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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Anordnung 
nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 . 

Zur Bestimmung der effektiven Filtrationswirkung 
von Filtem bzw. zum Nachweis der Leckfreiheit solcher 
Filter werden in der Praxis verschiedene Testverfahren 
angewandt. So ist es bekannt, bestimmte Testmikroor- 
ganismen mittels eines Luftstromes durch den Filter zu 
leiten und dann die gefilterte Luft auf ihre Sterilitat zu 
uberprufen. Dieses Verfahren ist aufwendig und beno- 
tigt einen vergleichsweise langen Untersuchungszeit- 
raum. 

Weitere Verfahren sind unter den Bezeichnungen 
Unterdruckhaltetest, Blasendruckmethode und For- 
ward-Flow-Test bekanntgeworden. Allen Verfahren ist 
gemeinsam, daG undichte Stellen im Filter nicht direkt 
uber die Filtrationswirkung erkannt werden. Daruber 
hinaus ist der Forward-Flow-Test, der auch im Inline- 
Verfahren ausgef uhrt werden kann, nurbei Membranfil- 
tem anwendbar, also bei Filtern, die eine definitive Po- 
rengrdGeaufweisen. DieBenetzung und das Auswerten 
des Druckverhaltens sind recht aufwendig und teuer 
und das Verfahren ist anfallig, insbesondere beim Inline- 
Betrieb, da unter anderem die Luftanlage auf das Test- 
system abgestimmt werden muG. 

SchlieGlich ist ein Testverfahren bekanntgeworden, 
bei dem Mikronebel (Rauch) mittels Druckluft durch den 
zu uberprufenden Filter gedruckt wird, so daG undichte 
Stellen sofort nach Austritt aus dem dann als schlecht 
erkannten Filter sichtbar werden. Hierbei handelt es 
sich zwar urn einen relativ einfachen Test, jedoch ist da- 
zu der Ausbau des Filters notwendig. 

Das gleiche gilt auch fur Prufanlagen, bei denen 
das Prufaerosol auGer aus paraffinem Olnebel aus na- 
turlichem atmospharischem Aerosol besteht, das durch 
radioaktiven Stoff indiziert wird. Bei diesem Verfahren 
sind bisher nur Laborlosungen bekanntgeworden. Der 
Aufwand ist recht hoch und es ist auch hier der Ausbau 
des Filters notwendig, 

Aus der US-Patentschrift 4,515,007 sind ein Ver- 
fahren und eine Vorrichtung bekanntgeworden, bei dem 
bzw. der zum Feststellen des Wirkungsgrades einer aus 
mehreren Einzelfiltem bestehenden und speziell im Nu- 
klearbereich eingesetzten Filteranordnung uber jeweils 
eine in den Zwischenbereich zwischen zwei Einzelfilter 
eingefuhrte Zufuhrleitung ein Aerosol eingebracht wer- 
den kann. Zur moglichst gleichmaGigen Verteilung des 
Aerosols uber die Filterflache ist im Bereich der Mun- 
dung jeder Zufuhrleitung ein Diffusor vorgesehen, zu 
dem achsparallel die Mundung einer PartikelmeGleitung 
angeordnet ist. Die aktiven Elemente der Filtertestvor- 
richtung, namlich ein Aerosolerzeuger und ein Partikel- 
meGgerat sind uber Steckverbindungen an das Steril- 
luftsystem angekoppelt, wahrend die ubrigen Elemente 
der Filtertestvorrichtung fest in das Sterilluftsystem in- 
tegriert sind. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine An- 



ordnung eines Filtertestsystems vorzuschlagen, durch 
das schnell, einfach und auGerst bequem zu jedem be- 
liebigen Zeitpunkt eine sichere Filterprufung an einer 
Maschine durchgefuhrt bzw. der Nachweis der Leckf rei- 

5 heit des Filters erbracht werden kann. Ferner soil ein 
Verfahren vorgeschlagen werden, das mit einfachen 
Mitteln eine bequeme und sichere Filteruberprufung in 
einer Maschine ermoglicht. 

Diese Aufgabe wird in vorrichtungsmaGiger Hin- 

10 sicht durch eine Anordnung gemaG dem kennzeichnen- 
den Teil des Anspruchs 1 gelost. 

Mit den Mitteln nach der Erfindung wird ein Maschi- 
nen-lnlinetest ermoglicht, durch den die Filtrationswir- 
kung des Filters leicht uberpruft werden kann. Die Uber- 

15 prufung kann bei Bedarf zu jedem beliebigen Zeitpunkt 
durchgefuhrt werden. Sie ist aufgrund der Vereinigung 
des Aerosolerzeuges und des PartikelmeGgerates in ei- 
nem tragbaren Komplettgerat schnell und einfach und 
bequem durchzufuhren, wodurch sich auch eine erhoh- 

20 te Produktionssicherheit ergibt. Der komplette Filtertest 
wird somit weitgehend automatisiert und optimal an den 
Betriebszyklus der Full- und VerschlieGmaschine ange- 
paGt, wobei eine solche Testanordnung in vorteilhafter 
Weise auch fur mehrere Anlagen benutzt werden kann. 

25 Die AnschluGarmaturen sind vorteilhaft als Steck- 
verbindung und in Sterilausfuhrung ausgebildet. 

In einem Ausfuhrungsbeispiel ist der Aerosolerzeu- 
ger mit einer auf der Reinseite des Filters liegenden Zu- 
stromleitung verbindbar und das PartikelmeGgerat mit 

30 einerauf der Unreinseite des Filters liegenden Abstrom- 
teitung verbindbar. 

Zum AnschluG an die Full- und VerschlieGmaschine 
wird das Komplettgerat uber die auf der Seite des Ae- 
rosolerzeuges liegende AnschluGarmatur mit der auf 

35 der Reinseite des Filters liegenden Stromungsleitung 
des Sterilluftsystems und uber die auf der Seite des Par- 
tikelmeGgerates liegende AnschluGarmatur mit der auf 
der Unreinseite des Filters liegenden Stromungsleitung 
des Sterilluftsystem verbunden. 

to Als Aerosolerzeuger eignet sich z. B. ein Paraffin- 
nebelerzeuger, wahrend zweckmaGigerweise das Par- 
tikelmeGgerat als optisches Partikelzahlgerat and fur 
verschiedene PartikelgroGen einstellbar ausgebildet ist. 
In verfahrensmaGiger Hinsicht wird die der Erfin- 

45 dung zugrundliegende Aufgabe dadurch gelost, daG 
das Komplettgerat derart an das Sterilluftsystem der 
Full- und VerschlieGmaschine angeschlossen wird, daG 
nach Abschalten der Sterilluft die Reinseite des Filters 
mit Druckluftunterstutzung mit einem Prufaerosol be- 
so aufschlagt und anschlieGend hinter der Unreinseite des 
Filters eine Partikelmessung vorgenommen werden 
kann. 

In der Zeichnung ist in schematischer Darstellung 
ein zum Durchfuhren einer ersten Verfahrensweise ge- 
55 eignetes Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung dargestellt. 
In einer Unreintuft in Normal- Oder Niederdruck fuhren- 
den Zustromleitung 1 einer im einzelnen nicht darge- 
stellten Full- und VerschlieGmaschine sitzt ein An- 
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schluBverteilerelement 2. StrdmungsmaBig dahinter ist 
ein Filter 3 angeordnet, der in bekannter Weise als Tie- 
fenfilter oder Membranfilter ausgebildet ist. Auf der 
Reinseite des Filters 3 ist in einer Reinluft f uhrenden Ab- 
stromleitung 5 ein weiteres AnschluBverteilerelement 4 
angeordnet. 

Das AnschluBverteilerelement 2 ist Teil eines Aero- 
soleinspeissystems und weist zu diesem Zweck eine im 
einzelnen nicht dargestellte, selbstansaugende Ventu- 
riduse auf. Das AnschluBverteilerelement 4 ist Teil eines 
Probeentnahmesystems und weist zu diesem Zweck 
ein Staurohr mit einem entsprechend der Luftgeschwin- 
digkeit und dem Probevolumen definierten EinlaBquer- 
schnitt auf. 

Die beiden AnschluGverteilerelemente 2, 4 stehen 
jeweils uber Regelungsarmaturen 6, die je einen Durch- 
fluBmesser 7 sowie ein RegulierVAbsperrventil 8 auf- 
weisen, mit AnschluBarmaturen 9 in Verbindung. Die 
vorzugsweise als Steckverbindungen ausgebildeten 
AnschluBarmaturen 9 stellen eine Verbindung mit ei- 
nem tragbaren Komplettgerat 12 her, in dem im Bereich 
des Aerosoleinspeissystems ein Aerosolerzeuger 10 in 
Form eines handelsublichen Paraffinnebelerzeugers 
untergebracht ist, wahrend im Bereich des Probeent- 
nahmesystems ein handelsubliches PartikelmeBgerat 
11 in Gestalt eines optischen Zahlgerates angeordnet 
ist, dasfurverschiedenePartikelgroBen einstellbar aus- 
gebildet ist. Im Komplettgerat 12 konnen auch nicht dar- 
gestellte Anordnungen zur Datenregistrierung und -ver- 
arbeitung untergebracht sein. 

Auf der Reinseite zwischen den Regulier-/Absperr- 
ventilen 8 und den AnschluBarmaturen 9 kann erforder- 
fichenfalls eine Sterilausfuhrung vorgesehen sein. 

Die Testvorrichtung arbeitet wie folgt: 

Wenn die Filtrationswirkung des Filters 3 bzw. des- 
sen Leckfreiheit festgestellt werden soil, werden im Fil- 
tertestsystem die beiden Regulier-Absperrventile 8 ge- 
offnet, so daB auf der Einspeisseite aus dem Aerosol- 
erzeuger 10 ein feiner Paraffinnebel uber die 
AnschluBarmaturen 9, das Regulier-Absperrventil 8 so- 
wie den DurchfluBmesser 7 in das AnschluBverteilerele- 
ment 2 einstrdmen kann. Dies geschieht durch die 
selbstansaugende Venturiduse und den Luftstrom in der 
Zustromleitung 1 , so daB der Paraffinnebel mitgerissen 
wird und schlieBlich zur Unreinseite des Filters 3 stromt. 
Das Prufaerosol hat eine gewunschte TeilchengroBe. 
Die Konzentration wird an die Filterruckhalterate (durch 
Blindtest ermittelt) angepaBt. Die ausstrdmende Luft auf 
der Reinseite des Filters wird durch das optische Parti- 
kelzahlgerat 11 bei der relevanten TeilchengroBe aus- 
gewertet. 

Bei einer alternativen Ausf uhrungsvariante wird die 
Testapparatur umgekehrt wie oben beschrieben betrie- 
ben. Dazu wird zunachst die Sterilluft im Sterilluftsystem 
abgeschaltet. Das hat zur Folge, daB der Filtertest nicht 
wahrend der laufenden Produktion, jedoch trotzdem 
ohne Ausbau des Filters durchf uhrbar ist. Bei dieser al- 
ternativen Verfahrensweise wird das Prufaerosol mit 



Druckluftunterstutzung auf der Reinseite des Filters auf- 
getragen und zwar entgegen der normalen Stromungs- 
richtung der Sterilluft und danach werden auf der Un- 
reinseite des Filters die Partikel gemessen. Nach dem 

s Filtertest wird die Sterilluft wieder angeschaltet und daB 
Prufaerosol wird uber das Sterilluftsystem ausgetragen. 
Das gesamte Sterilluftsystem ist vor der Weiterproduk- 
tion kurz zu sterilisieren, da eine sterile Aerosolzugabe 
kaum moglich ist und bei ausgeschalteter Sterilluft eine 

10 Insterilitat ins Verteilungssystem eingetragen werden 
kdnnte. 



Patentanspruche 

75 

1. Anordnung zum Feststellen der Filtrationswirkung 
von Filtern (3) mit einem in ein Luftsystem integrier- 
baren Filtertestsystem, das einen uber ein Kupp- 
lungselement (9) mit einer auf der einen Seite des 

20 Filters (3) iiegenden Zustromleitung (1) verbindba- 
ren Aerosolerzeuger (10) und ein mit einer uber ein 
Kupplungselement (9) auf der anderen Seite des 
Filters (3) Iiegenden Abstromleitung (5) verbindba- 
res PartikelmeBgerat (11) aufweist, dadurch ge- 

25 kennzeichnet, daB das Filtertestsystem zum Ein- 
satz bei einem Sterilluftsystem einer Full- und Ver- 
schlieBmaschine als Filtertestgerat in Form eines 
tragbaren, den Aerosolerzeuger (10) und das Par- 
tikelmeBgerat (11) aufnehmenden Komplettgerats 

30 (12) und die Kupplungselemente als AnschluBar- 
maturen (9) ausgebildet sind, uber die das Kom- 
plettgerat (12) bei Bedarf mit der Zustromleitung (1) 
und der Abstromleitung (5) verbindbar ist. 

35 2. Anordnung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zelchnet, daB die AnschluBarmaturen (9) als sterile 
Steckverbindung ausgebildet sind. 

3. Anordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge- 
40 kennzeichnet, daB jeder AnschluBarmatur (9) eine 
Regelungsarmatur (6) mit jeweils einem 
DurchfluBmesser (7) und einem Regulier-Absperr- 
ventil (8) zugeordnet ist. 

45 4. Anordnung nach einem der Anspruche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Komplettgerat 
(12) uber die auf der Seite des Aerosolerzeugers 
(10) liegende AnschluBarmatur (9) mit der auf der 
Reinseite des Filters (3) Iiegenden Stromungslei- 

50 tung des Sterilluftsystems und uber die auf der Sei- 
te des PartikelmeBgerates (11) liegende 
AnschluBarmatur (9) mit der auf der Unreinseite 
des Filters (3) Iiegenden Strdmungsleitung des Ste- 
rilluftsystems verbindbar ist. 

55 

5. Anordnung nach einem der Anspruche 1 bis 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Aerosolerzeuger 
(10) als Paraffinnebelerzeuger und das Partikel- 
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meBgerat (11)als optisches, fur verschiedene Par- 
tikeigrdGen einstellbares Partikelzahlgerat ausge- 
bildet ist. 

6. Anordnung nach einem der Anspruche 1 bis 5, da- 
durch gekennzeichnet, daf3 das tragbare Kom- 
plettgerat (12) mit einer DatenregistrierungAverar- 
beitung ausgerustet ist. 

7. Verfahren zum Feststellen der Fittrationswirkung 
von Filtern zur Filtration von Luft, Gasen Oder Flus- 
sigkeiten, mittels einer Anordnung nach Anspruch 
1 , dadurch gekennzeichnet, daG das Komplettge- 
rat (1 2) derart an das Sterilluftsystem der Full- und 
VerschlieGmaschine angeschlossen wird, daG nach 
Abschalten der Sterilluft die Reinseite des Filters 
mit Druckluftunterstutzung mit einem Prufaerosol 
beaufschlagt und anschlieGend hinter der Unrein- 
seite des Filters (3) eine Partikelmessung vorge- 
nommen werden kann. 



Claims 

1. A device for determining the effectiveness of filters 
(3) by means of a filter testing system which is in- 
tegrated in a sterile air processing system, which in 
turn features an atomiser (10), which can, by means 
of a coupling unit (9), be attached to a feed line (1 ) 
on one side of the filter (3) and also features a par- 
ticle measuring instrument (11) which can, by 
means of a coupling unit (9), be attached to a ex- 
haust line (5) on the other side of the filter (3). A 
particular feature of the fitter testing system is that 
it is used in conjunction with the sterile air system 
of a filling and sealing machine as a filter testing unit 
designed to be a complete mobile unit (12) consist- 
ing of the atomiser (10), particle measuring instru- 
ment (11) and coupling units (9) in the form of con- 
necting fittings, by means of which the complete unit 
(12) may be attached as required to the feed line 
(1) and exhaust line (5). 

2. A device in accordance with Claim 1 , where the con- 
necting fittings (9) are designed as sterile quick-re- 
lease couplings. 

3. A device in accordance with Claim 1 or 2, where a 
control mechanism (6) consisting of a flow meter (7) 
and a regulator/stop valve is attached to each con- 
necting fitting (9). 

4. A device in accordance with one of the Claims 1 to 
3, where the complete unit (12) may be connected 
by means of the connector fitting (9) on the atomiser 
(10) side to the feed line of the sterile air processing 
system on the clean air side of the filter (3) and, on 
the particle measuring instrument (11) side, by 



means of the connecting fitting (9), to the exhaust 
line of the sterile air processing system on the soiled 
side of the filter (3). 

5 5. A device in accordance with one of the Claims 1 to 

4, where the atomiser (10) is in the form of a paraffin 
atomiser and the particle measuring instrument (11) 
is an optical particle counting instrument which can 
be adjusted for various particle sizes. 

6. A device in accordance with one of the Claims 1 to 

5, where the complete mobile unit (12) is fitted with 
a data archiving and processing unit. 

*5 7. A process for determining the effectiveness of filters 
used for filtering air, gases or fluids by means of a 
device in accordance with Claim 1 where the com- 
plete unit ( 1 2) is connected to the sterile air process- 
ing system of the filling and sealing machine in such 

20 a way that, after the sterile air supply has been 
switched off, a test atomiser supported with com- 
pressed air may be applied to the clean side of the 
filter and a subsequent particle measurement may 
be taken on the soiled side of the filter (3). 

25 

Revendlcations 

1. Dispositif pour la verification de Taction filtrante de 
30 filtres (3) utilisant un systeme de test de filtre qui 

peut etre integr6 dans un circuit d'air et qui com- 
prend un generateur d'aerosol (10) qui peut etre 
raccorde a une conduite d'arrivee (1) se trouvant 
sur un cote du filtre (3), par rintermediaire d'un ele- 

35 ment d'accouplement (9) et un appareil de mesures 
de particules (1 1 ) qui peut etre relie a une conduite 
de sortie (5) se trouvant sur I'autre cote du filtre (3), 
par rintermediaire d'un autre element d'accouple- 
ment (9), caracterise en ce que le systeme de test 

40 de filtre destine a etre utilise dans un circuit d'air 
sterile appartenant a une machine de remplissage 
et de fermeture est constitue par un appareil de test 
de filtre realise sous la forme d'un appareil complet 
(12) portatif, qui renferme le generateur d'aerosol 

45 (10) et I'appareil de mesure de particules (11), et les 
elements d'accouplement sont constitues par des 
dtspositifs de raccordement (9) au moyen desquels 
I'appareil complet (1 2) peut etre relie au besoin a la 
conduite d'arrivee (1) et a la conduite de sortie (5). 

50 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
ce que les appareils de raccordement (9) sont cons- 
titues par des raccords steriles du type male-femel- 
le. 

55 

3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, caracterise 
en ce qu'a chaque appareil de raccordement (9) est 
associe un appareil de reglage (6) possedant un d6- 
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bitmetre (7) et une vanne de r6glage-arret (8). 

Dispositif selon une des revendications 1 k 3, ca- 
racterise* en ce que I'appareil complet (12) peut etre 
relie k la conduite de circulation du circuit d'air st6- s 
rile situe" sur le cote epure du filtre (3) par rintermS- 
diaire de I'appareil de raccordement situe sur le cote 
du gen^rateur d'aerosol (10), et peut etre reli6 k la 
conduite de circulation du circuit d'air sterile qui se 
trouve sur le cote non 6pur6 du filtre (3) par I'inter- 10 
mediaire d'un dispositif de raccordement (9) situe 
sur le cote de I'appareil de mesure des particules 
(11). 

Dispositif selon une des revendications 1 k 4, ca- 1$ 
racteris6 en ce que le generateur d'aerosol (10) est 
constitu^ par un generateur de brouillard de paraf- 
fine et I'appareil de mesure des particules (11) est 
constitue par un appareil de comptage des particu- 
les, de nature optique, qui peut etre regie pour dif- 20 
ferentes dimensions de particules. 

Dispositif selon une des revendications 1 k 5 ( ca- 
racterise en ce que I'appareil complet portatif (12) 
est equipe d'elements d'enregistrement/traitement 25 
des donnees. 

Procede pour determiner Taction filtrante de filtres 
destines k la filtration de I'air, de gaz ou de liquides, 
au moyen d'un dispositif selon la revendication 1, 30 
caracterise en ce que I'appareil complet (12) est 
raccorde au circuit d'air sterile de la machine de 
remplissage et de fermeture, de telle maniere que 
le cote 6pur6 du filtre puisse etre charge par un ae- 
rosol d'epreuve, avec assistance d'air comprime, 35 
apres I'arret de I'air sterile et qu'ensuite, une mesure 
de particules peut etre executed en aval du cote non 
epure du filtre (3). 
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